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SAUDE

Portaria n.° 56/2021

de 12 de margo

Sumaério: Estabelece um regime excecional e temporario para a realizacdo em autoteste de tes-
tes rapidos de antigénio, destinados, pelos seus fabricantes, a serem realizados em
amostras da area nasal anterior interna.

No contexto da situagao epidemioldgica provocada pelo novo coronavirus, o Governo tem
vindo a adotar medidas com vista a prevengao, contengado e mitigagdo da transmissao do virus e
da doenga COVID-19, declarada como pandemia pela Organizagao Mundial da Saude.

Perante a atual situagao epidemioldgica, e conforme resulta da atualizagdo da Norma
n.° 019/2020, de 26 de fevereiro, da Diregcao-Geral da Saude, relativa a Estratégia Nacional de
Testes para SARS-CoV-2, importa intensificar os rastreios laboratoriais regulares para detecao
precoce de casos de infegdo como meio de controlo das cadeias de transmissao, designadamente
no contexto da reabertura gradual e sustentada de determinados setores de atividade, estabele-
cimentos e servigos.

Tendo em consideragao as caracteristicas dos diferentes tipos de testes de antigénio dispo-
niveis no mercado, que cumprem os critérios de sensibilidade e especificidade estabelecidos na
Circular Informativa Conjunta n.° 004/CD/100.20.200, de 14 de outubro de 2021, identificam-se,
como solugao capaz de contribuir para um alargamento do rastreio, os TRAg realizados em amos-
tras da area nasal anterior interna, pela sua resposta unitaria rapida e pela facilidade de colheita,
menos invasiva que a colheita na oro e nasofaringe.

Os referidos testes estao atualmente colocados no mercado em Portugal para utilizacdo por
profissionais, apos observancia dos correspondentes procedimentos de avaliagdo de conformidade.

Porém, e considerando que a utilizagdo de tais TRAg em autoteste, para realizagédo da colheita
de amostra da area nasal anterior interna pelo préprio (autocolheita), € igualmente possivel, mediante
a observancia dos critérios definidos pelo INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I. P, a Direcdo-Geral da Saude e o INSA — Instituto Nacional de Saude Dou-
tor Ricardo Jorge, importa garantir que os mesmos sao disponibilizados no mercado para esse fim.

Com efeito, nos termos do disposto no n.° 12 do artigo 9.° da Diretiva 98/79/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico
in vitro, as autoridades competentes podem, mediante pedido devidamente justificado, autorizar a
colocagéo no mercado e a sua utilizagéo, no territorio do Estado-Membro interessado, de dispositivos
que possam contribuir para a protecado da saude publica, em circunstancias excecionais.

Neste sentido, e uma vez que o acesso da populagéo aos referidos testes, enquanto medida
de protegao da saude publica, ndo se coaduna com o uso exclusivo por profissional, importa, tal
como permitido pelo n.° 12 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, adequar
0s necessarios procedimentos nacionais em causa, permitindo a realizagdo do teste pelo proprio,
conforme abordagem ja adotada por outros paises, nomeadamente a Austria e a Alemanha.

Assim:

Ao abrigo do n.° 1 do artigo 17.° da Lei n.° 81/2009, de 21 de agosto, e do n.° 12 do
artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, manda o Governo, pela Ministra
da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

1 — Atitulo excecional e transitério, para efeitos de prevengéo do contagio do novo coronavirus
(SARS-CoV-2), os testes rapidos de antigénio (TRAg) qualificados como dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, destinados a amostras da area nasal anterior interna, podem ser colocados e
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disponibilizados no mercado nacional para utilizagao por nao profissional, ainda que se destinassem
a uma utilizacéo profissional, de acordo com as indicacbes fornecidas pelo respetivo fabricante.

2 — A utilizagao nao profissional dos testes referidos no niumero anterior ndo exige a prévia
sujeicao aos respetivos procedimentos de avaliagdo de conformidade legalmente exigiveis para o
teste de autodiagnostico.

Artigo 2.°
Critérios de inclusdo no regime excecional

1 — Os critérios de inclusdo no presente regime excecional de testes rapidos de antigénio, com
marcacao CE, destinados pelo fabricante para uso profissional e a serem realizados em amostra
da area nasal anterior interna sao definidos em circular conjunta do INFARMED — Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), da Diregdo-Geral da Saude e
INSA — Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, a emitir no prazo maximo de cinco dias
uteis apds a entrada em vigor da presente portaria.

2 — Alista dos testes rapidos de antigénio abrangidos pelo presente regime excecional consta
na pagina eletrénica do INFARMED, I. P.

Artigo 3.°

Prazo

1 — O prazo maximo de manutengao de testes rapidos de antigénio no presente regime exce-
cional é de seis meses, contados a partir da data da decisdo do 6érgao maximo do INFARMED, I. P,,
de incluséo do teste na lista referida no artigo anterior.

2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o prazo referido pode ser prorrogado por
decisao do 6rgao maximo do INFARMED, I. P., por um periodo de mais seis meses, a pedido do
fabricante, desde que devidamente comprovada a submissao de pedido de avaliagao de conformi-
dade junto de um organismo notificado.

Artigo 4.°

Colocagao e disponibilizagdao no mercado

Os testes rapidos de antigénio abrangidos pelo presente regime excecional podem ser dis-
ponibilizados:

a) As unidades do sistema de saude;
b) Para venda em farmacias e locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica
autorizados;
¢) Noutros locais a definir por despacho do membro do Governo responsavel pela area da
saude.
Artigo 5.°

Natureza urgente e prioritaria

Os procedimentos, decisbes e recomendacdes necessarios a colocacao e disponibilizagao
no mercado nacional de testes rapidos de antigénio abrangidos pelo presente regime excecional
revestem natureza urgente e prioritaria.

Artigo 6.°
Produgiao de efeitos

A presente portaria produz efeitos no dia seguinte ao da sua assinatura.
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Artigo 7.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

A Ministra da Saude, Marta Alexandra Fartura Braga Temido de Almeida Simbes, em 10 de
margo de 2021.
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